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Asunto: ABSOLUCION DE CONSULTA, sobre la adquisicién RE-MSP-002-2021, requerido por el Ministerio
de Salud Publica.

Sefior Doctor

José Leonardo Ruales Estupifian

Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Correo: jose.ruales@msp.gob.ec

De mi consideracion:

El 24 de agosto del 2021 mediante oficio Nro. MSP-VGVS-2021-0361-0 ,el sefior Viceministro de Gobernanza
y Vigilancia de la Salud, del Ministerio de Salud Publica completa la informacién requerida por el SERCOP;
siendo asi, cimpleme indicar:

I.- Antecedentes:
1.1. Las consultas formuladas en oficio Nro. MSP-VGVS-2021-0318-0 de 28 de julio del 2021, son:

“[...] ¢Es procedente continuar con la adquisicion mediante el procedimiento de Régimen Especial
RE-MSP-002-2021 para la "ADQUISICION DE COMPLEJO COAGULANTE ANTI-INHIBIDOR DEL
FACTOR VIII DE 500 Ul KIT”? [...] Tomando en cuenta que dicho medicamento tiene autorizacion de
adquisicion por fuera de Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente segiin lo dispuesto en el articulo 2
numeral 1 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica el sefiala: “Se someteran a la
normativa especifica que para el efecto dicte el Presidente de la Reptiblica en el Reglamento General a esta Ley,
bajo criterios de selectividad, los procedimientos precontractuales de las siguientes contrataciones: 1. Las de
adquisicién de farmacos y otros bienes estratégicos determinados por la autoridad sanitaria nacional que
celebren las autoridades que presten servicios de salud, incluidos los organismos publicos de seguridad social
[...] Cabe recalcar, que ninguna de las alternativas disponibles en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos- CNMB vigente permite el tratamiento de pacientes con hemofilia que han desarrollado
inhibidores”.

1.2. Mediante oficio Nro. MSP-VGVS-2021-0361-O de 24 de agosto del 2021, sefialado en la parte inicial de
este documento, el Ministerio de Salud Publica, dio cumplimiento a lo requerido en oficio Nro.
SERCOP-DAJ-2021-0698-OF de 17 de agosto del 2021, esto respecto al numeral 2 del articulo 57 de la
Codificacién y Actualizacién de Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacién Publica
-SERCOP, en el que se indic6:

“El Criterio del Procurador, Coordinador, Director o Asesor responsable de la gestion juridico deberd
instrumentarse por separado al de la solicitud de asesoramiento, y contendrd la relacion clara y completa de
los antecedentes de hecho y de derecho que permitan al Servicio Nacional de Contratacion Publica formar su
criterio sobre el caso materia del asesoramiento”.

I1.- Analisis Juridico:

El Servicio Nacional de Contratacién Publica en calidad de ente rector del Sistema Nacional de Contratacién
Publica, tiene entre sus facultades el brindar asesoramiento a las entidades contratantes y proveedores del Estado
sobre la inteligencia y aplicacion del Sistema Nacional de Contratacién Publica, entendiéndose dentro de éste,
las disposiciones y normativa conexa promulgada por la autoridad competente para el efectivo cumplimiento de
los objetivos del Sistema, especialmente aquellos destinados a garantizar la calidad del gasto publico y su
ejecucion, en concordancia con el Plan Nacional de Desarrollo, asi como garantizar la participacién de
proveedores confiables en los procedimientos de contratacién publica.
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El articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, determina que las instituciones del Estado,
organismos, entidades, servidores y demds personas que actien bajo una potestad estatal, tnica y
exclusivamente podrdn ejecutar las competencias y facultades atribuidas en la Constitucién y en la Ley, en
concordancia con lo establecido en el articulo 14 del Cédigo Orgédnico Administrativo que determina que las
actuaciones administrativas se deben someter a la Constitucién, los instrumentos internacionales, la Ley, los
principios y jurisprudencia aplicable.

El articulo 227 de la Constituciéon determina que: “La administracion piiblica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion”.

El articulo 288 de la Norma Suprema, prescribe que: “Las compras piblicas cumplirdn con criterios de
eficiencia, transparencia, calidad, responsabilidad ambiental y social. Se priorizardn los productos y servicios
nacionales, en particular los provenientes de la economia popular y solidaria, y de las micro, pequeiias y
medianas unidades productivas”.

Mediante el articulado transcrito, se deja sentado que las actuaciones administrativas se realizan en funcién del
cumplimiento de los fines previstos para cada 6rgano o entidad publica, en el dmbito de sus competencias.
Siendo asi, la competencia es la medida en la que la Constitucién y la ley habilitan a un 6rgano para obrar y
cumplir sus fines, en razén de la materia, el territorio, el tiempo y el grado.

En este contexto el nimero 3 del articulo 9 de la LOSNCP, establece que uno de los objetivos prioritarios del
Estado en materia de contratacion publica es, “Garantizar la transparencia y evitar la discrecionalidad en la
contratacion publica”.

Este Servicio en cumplimiento a lo previsto en el articulo 10 de la LOSNCP, ejerce la rectoria del Sistema
Nacional de Contrataciéon Publica, entre sus facultadas esta: la de capacitar y asesorar en materia de
implementacién de instrumentos y herramientas, asi como en los procedimientos relacionados con contratacién
publica, y adicional a ello, asesorar a las entidades contratantes y capacitar a los proveedores del Sistema
Nacional de Contratacién Publica sobre la inteligencia o aplicacién de las normas que regulan los
procedimientos de contratacién publica; ademds la de dictar normas relacionadas con la aplicacién a la
LOSNCP.

El articulo 4 de la LOSNCP, dispone que los procedimientos de contrataciéon publica deben garantizar, los
principios de legalidad, trato justo, igualdad, calidad, vigencia tecnoldgica, oportunidad, concurrencia,
transparencia, publicidad; y, participacién nacional; en concordancia con el articulo que estipula: “Los
procedimientos y los contratos sometidos a esta Ley se interpretardn y ejecutardn conforme los principios
referidos en el articulo anterior y tomando en cuenta la necesidad de precautelar los intereses piiblicos y la
debida ejecucion del contrato”. Con lo mencionado se busca dar cumplimiento a lo determinado en el articulo 9
de la LOSNCEP, seiiala los objetivos prioritarios del Estado, en materia de contrataciéon publica, entre los que
tenemos: “[...] 3. Garantizar la transparencia y evitar la discrecionalidad en la contratacion publica; |[...] 10.
Garantizar la permanencia y efectividad de los sistemas de control de gestion y transparencia del gasto
publico”.

En relacién a su consulta me permito citar el siguiente articulado:

El numeral 1 del articulo 2 de la LOSNCP, relativo al Régimen Especial, determina: “I. Las de adquisicion de
fdrmacos y otros bienes estratégicos determinados por la autoridad sanitaria nacional que celebren las
autoridades que presten servicios de salud, incluidos los organismos piiblicos de seguridad social. Cuando su
adquisicion se realice a través de organismos internacionales y optimice el gasto piiblico, garantizando la
calidad, seguridad y eficacia de los bienes, podrd ser privilegiada por sobre los procedimientos nacionales de
adquisicion de bienes” .
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El inciso segundo del articulo 68 del RGLOSNCP estipula: “En el caso que en el presente régimen especial no
se describa o detalle algiin procedimiento o accion concreta que sean indispensables realizar para la
contratacion de bienes, obras o servicios, se observard de forma supletoria los procedimientos o disposiciones
establecidos en el régimen general de la Ley, de este Reglamento General o de la reglamentacion especifica que
para el efecto dicte el Presidente de la Repiiblica”.

El articulo 72 de este Reglamento dice: “Adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud.-Los farmacos
son bienes que consisten en las preparaciones o formas farmacéuticas contempladas en las definiciones de
medicamentos del articulo 259 de la Ley Orgdnica de Salud, Para la adquisicion de farmacos serd necesario
que los mismos se encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente. [...] Los bienes
estratégicos en salud constituyen todo tipo de bien determinado por la Autoridad Sanitaria Nacional, en el
marco de sus competencias, que sea necesario y se encuentre relacionado directamente con la prestacion de
servicios de salud. Todas las entidades contratantes que presten servicios de salud utilizardn exclusivamente los
procedimientos de adquisicion de fdarmacos o bienes estratégicos en salud dispuestos en la presente seccion.
[...] En el caso de las adquisiciones de farmacos o bienes estratégicos en salud, efectuadas por las entidades
contratantes que conforman la Red Publica Integral de Salud RPIS, la contratacion del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de éstos, serd independiente pero conexa a la
adquisicion del farmaco o del bien estratégico en salud, conforme lo establecido en esta seccion”.

La Seccién II, denominada: “ADQUISICION DE FARMACOS Y OTROS BIENES ESTRATEGICOS DE
SALUD”, del Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica[l], se
determinan las directrices y los procedimientos para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud.

Conforme la normativa sefialada se determina que en caso de que las entidades contratantes, pertenecientes a la
Red Publica Integral de Salud -RPIS-, que requieran la adquisicién de cualquier farmaco o bien estratégico en
salud, tienen la obligacién de consultar su disponibilidad y adquirirlo en el repertorio virtual para la compra
directa, habilitado en el portal d¢ COMPRAS PUBLICAS; en este repertorio virtual, constan los proveedores
que han sido seleccionados mediante el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa.

Para la adquisicién de medicamentos y bienes estratégicos en salud, las entidades contratantes pertenecientes
—RPIS-, definirdn el dérgano administrativo por cada subsistema de salud, que serd el responsable de la
adquisicion centralizada de farmacos o bienes estratégicos en salud; por lo que, en el caso que los firmacos o
bienes estratégicos en Salud que no formen parte del repertorio virtual para compras directas, deberdn ser
adquiridos mediante los demds procedimientos de contratacién, mismos que son:

1.- Subasta Inversa Institucional para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud (Art.
85.3). [2]

Respecto a este procedimiento, es necesario dividirlo en dos partes:

1.1. El Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, estipula en el
articulo 85.3 que este procedimiento de Subasta Inversa Institucional lo pueden realizar las entidades
contratantes que conforman la Red Piblica Integral de Salud —RPIS-, de manera centralizada o desconcentrada,
unicamente de manera excepcional, indistintamente del monto de contratacion, siempre y cuando se cumplan
con las siguientes condiciones:

a.- Cuando el farmaco o bien estratégico en salud requerido, no se encuentre en el repertorio virtual para realizar
la compra directa.
b.- Autorizacién previa del nivel central.

1.2. Que, este procedimiento, lo deben utilizar de manera preferente para realizar las adquisiciones de
farmacos o bienes estratégicos en salud, las demds entidades contratantes que no forman parte de la RPIS,
indistintamente del monto de la contratacion (énfasis afiadido y subrayado me pertenece).

Para los dos puntos mencionados, se debe tener presente que:
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® L os farmacos a adquirir, deben estar dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente.

® El procedimiento se debe realizar por items individuales, esto es que no se agrupen distintos farmacos o
bienes estratégicos en salud en un solo procedimiento.

® [os pliegos y requisitos de cardcter legal, econémico y financiero, deberdn contener las fichas técnicas
especificas sobre los farmacos o bienes estratégicos en salud a contratar.

2.- Infima Cuantia para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud. (Art. 85.4)[3]

Para este procedimiento, podrdn aplicar las entidades contratantes pertenecientes a la RPIS o las que no
pertenecen a la Red, de manera excepcional y debidamente justificados; la caracteristica principal de este
procedimiento es que la contratacion de farmacos o bienes estratégicos en salud tengan una cuantfa igual o
menor a multiplicar el coeficiente 0.0000002 del Presupuesto Inicial del Estado; siempre y cuando:

a.- El bien no se encuentre disponible en el repertorio virtual para la compra directa.
b.- El farmaco se encuentre dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente.

3.- Proveedor Unico para farmacos (Art. 85.5)[4]

Este procedimiento, podran utilizar las entidades contratantes pertenecientes a la RPIS o las que no pertenecen a
la Red, exclusivamente para la adquisicién de farmacos; se aplica, cuando el proveedor o fabricante de
determinado farmaco, es tinico en el mercado y debe cumplirse con las siguientes condiciones:

a.- El farmaco debe constar en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente.
b.- La entidad contratante debera verificar que es proveedor tinico en el mercado en el estudio de mercado.
c.- El farmaco no se encuentra disponible en el repertorio virtual para la compra directa.

4.- Adquisicion a través de organismos o convenios internacionales e importaciéon directa. (Art. 85.6, 85.7
y 85.8)[5]

Este procedimiento es aplicado por las entidades contratantes pertenecientes a la Red Publica Integral de Salud y
demads entidades contratantes que no pertenecen a la Red; y no es la excepcion, por lo que es menester que los
farmacos a adquirir se encuentren dentro del cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos vigente.

Respecto a la adquisicién de farmacos o vienes estratégicos en salud y a través de organismos o convenios
internacionales, se debe seguir el procedimiento establecido por los organismos o el establecido en los
convenios, privilegiando estos por sobre los procedimientos nacionales de adquisicién de bienes siempre y
cuando la adquisicién:

a.- Optimice el gasto publico.
b.- Garantice la calidad, seguridad y eficacia de los bienes a adquirirse.

Por otro lado, respecto a las importaciones directas, aplica inicamente para firmacos, en los siguientes casos:

® Se requieran medicamentos especiales.
® Para tratamientos especializados.

Y cuando concurran las siguientes situaciones:

® No consten en el repertorio de medicamentos.
® No estén disponibles en el pafs.

En estos casos, serd necesaria la autorizacion para importacion directa a la Autoridad Sanitaria Nacional, quien
la emitird en virtud de la evaluacién de los justificativos clinicos terapéuticos.
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Respecto a los dos procedimientos mencionados anteriormente, se debe observar que si no existe un
procedimiento establecido para su adquisicion, se deberd proceder conforme a las normas del pais en el que se
encuentra los farmacos o los viene estratégicos en salud, o a las practicas comerciales o modelos de negocios de
aplicacion internacional; o, en su defecto se suscribirdn los convenios procedimentales respectivos, para el
efecto.

Por lo expuesto, la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Publica contempla diversos
procedimientos de contratacién que gozan de ciertas particularidades para su correcta aplicacidn; sin embargo,
la responsabilidad, decisiéon y/o pertinencia de aplicar un procedimiento de contratacién corresponde
exclusivamente a la entidad contratante (Articulo 99 de la LOSNCP[6]), en el marco de lo contemplado en la
Constitucion de la Repiiblica del Ecuador, la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica y
demds normativa conexa aplicable, resultado de vital importancia que esta decision se enmarque en la
observancia de los principios de la contratacién puiblica, los cuales en efecto son de cumplimiento obligatorio y
sujetos al control gubernamental, con la finalidad de garantizar la eficiencia en el uso de los recursos publicos
asignados a cada nivel de gobierno.

I11L.- Conclusion:

A quedado indicado que Este Servicio Nacional, actia de conformidad a las atribuciones contenidas en el
articulo 10 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Piblica -LOSNCP-, en concordancia con
lo sefialado en el articulo 6 del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién
Publica -RGLOSNCP-; por lo que, ejerce la rectoria del Sistema Nacional de Contratacion Publica -SNCP-;
bajo este precepto, y, en virtud del alcance de control al SNCP dispuesto en el articulo 14 de la ley ibidem, este
es intensivo, interrelacionado y completamente articulado entre los diferentes entes de la Administracién
Publica e incluye la fase precontractual, ejecucion contractual y la de evaluacién del mismo.

El SERCOP, recalca que continuard ejerciendo sus atribuciones de supervision, en los procedimientos de
contratacion publica que realicen las diferentes entidades contratantes, ratificando as{ su compromiso con el
cumplimiento de los principios y objetivos del SNCP. Recordando ademds que, de conformidad con lo
dispuesto en al articulo 99 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, toda actuacién que
decida la entidad contratante serd responsabilidad de la misma y de sus servidores publicos; por lo que, la
misma debe ser debidamente motivada y apegada a la ley de la materia.

Finalmente, este pronunciamiento no se puede considerar como un andlisis del caso expuesto, ni como una
definicion de las acciones que deba emprender su representada con relacion a la problematica expuesta, ya que
unicamente se relaciona a la inteligencia y aplicacién de las normas que regulan los procedimientos de
contratacion publica y que tienen el cardcter determinado en el articulo 10 ndmero 17 de la Ley Orgénica del
Sistema Nacional de Contratacién Publica.

Quien suscribe, lo hace debidamente autorizada por la médxima autoridad del Servicio Nacional de Contratacién
Publica, al amparo de lo previsto en el articulo 13 de la Resolucién No.R.I-SERCOP-2018-00000459, de 20 de
noviembre de 2018, reformado por el articulo 3 de la Resolucién No. R.I-SERCOP-2020-0014, de 10 de
septiembre de 2020, mismas que se encuentran publicadas en el Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacién Publica.

Particular que comunico para fines pertinentes.

[1] Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, Seccién II,
denominada como: “ADQUISICION DE FARMACOS Y OTROS BIENES ESTRATEGICOS DE SALUD”.
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[2] Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, art. 85.3

[3] RLOSNCP, art. 85.4

[4] Reglamento Ibidem, art. 85.5

[S]Reglamento General de la Ley Orgédnica del Sistema Nacional de Contratacidn, arts. Art. 85.6, 85.7 y 85.8

[6] Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, inciso 3 del art. 99: “ La mdxima autoridad de
la entidad, asi como los funcionarios o servidores de la misma que hubieren intervenido en cualquiera de las
etapas de los procedimientos precontractuales de preparacion, seleccion, contratacion asi como en la ejecucion
misma de los contratos serdn personal y pecuniariamente responsables por el incumplimiento de las
disposiciones de esta Ley, sin perjuicio, de ser el caso, de la responsabilidad penal a que hubiere lugar”.

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Dra. Andrea Maria Garcia Benitez
COORDINADORA GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

Referencias:
- SERCOP-DAJ-2021-0117-EXT

Copia:
Seiiorita Abogada
Adriana Stefanfa Espinoza Salazar
Asistente de Normativa

Sefior Abogado
Ricardo David Tapia Vinueza
Asistente de Asesoria Juridica
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